ALLMAN FARMAKOLOGI CN, HT 08

Farmakologi: (farmakon logos)
- laran om Ikm:s effekter i organismen (farmakodynamik)
- Ikm:s omséttning i kroppen (farmakokinetik)
- [km-anvandning vid sjukdomsbehandling  (farmakoterapi)

Farmaci: Laran om Ikm-beredning

Drog: ("'droge vate" / "'dry goods"...) - naturprodukt el rdéamne, vanligtvis
fran vaxtvarlden, som ursprungssubstans for framstéllning av Ikm)

Farmakognosi: Laran om naturprodukter med anvéandning som Ikm

Toxikologi: Laran om giftiga amnens kemi och effekter, samt behandlingen

av dessa

Gift/ Toxin: (“'toxicon™ = "pilgift"!) - &mne som framkallar sjuklig, skadlig
el dodlig effekt i organismen

Lakemedelslagen 1992 rev 2006:

Lakemedet juridisk definition -

18 Med lakemedel avses i denna lag varje substans eller kombination av substanser som
tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper fdimaebyggaellerbehandla
sjukdom hos manniskoeller djur, eller som kan anvandas pa eller tillféras manniskor
eller djur i syfte atterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska

funktioner genom farmakologlsk immunologisk eller metabolisk verkan eller for att
stalla diagnos..

(- OBS: innefattar aveantikonceptionsprepargt

Krav pa lakemedel:

48 Ett lakemedel skall vara av god kvalitet och vara andamalsenligt. Ett lakemedel ar
andamalsenligbm det ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvandning inte har
skadeverkningar som star i missférhallande till den avsedda effekten.

Hantering mm:

198 Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, saljer, transporterar, forvarar eller pa
annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel skall vidta de atgérder och i Gvrigt iaktta sddan
forsiktighet som behdévs for att hindra att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller
miljo samt se till att lAkemedlens kvalitet inte férsamras.

218 Sadan information om lakemedel som har sarskild betydelse for att forebygga skada
eller for att framja en andamalsenllg anvandning av lakemedel skall lamnas skriftligen nér
ett lakemedel tillhandahalls konsumenten.

228 Den som forordnar eller [amnar ut lakemedel skall sarskilt iaktta kraven pa
sakkunnig och omsorgsfuléird samt p& upplysning till och samrad med patienten eller
foretradare for denne.



Kemiskt namn: klorofenoxyisobutyrat
Generiskt namn: klofibrat

Varumarkesnamn: ("handelsnamn™) Atromidin
(varumarkesnamn kan vara registrerade ® - el oregistrerade)

"Farmaceutisk specialitet™: - Begreppet infordes i svensk lagstiftning 1934
med definitionen:

- "Lakemedel, som i allménhet ej ma forséljas till enskild forbrukare
annorstades &n & apoteksinrattning och som tillhandahalles sadan
forbrukare i den forpackning, vari det levererats av tillverkaren®.

- Modifierat 1962: "Med farmacevtisk specialitet forstas standardiserat
lakemedel, som ar avsett att tillhandahallas forbrukaren i tillverkarens
originalforpackning".

| praktiken foraldrat begrepp.

- Torde idag kunna uttryckas: "av vederboérlig myndighet - numera
Lakemedelsverket - godkand/registrerad produkt att anvandas som
lakemedel”

OBS!: Skilj pa registrerat lakemedel (= godkant for anvandning som Ikm

enl ovan) och registrerat varuméarkesnamn! (®)

FASS (1966) "Farmacevtiska Specialiteter i Sverige" (- LIF - se nedan)
FASS VET (1973) (DIS 1979, DIS 1980 "Diagnostika i Sverige")
PATIENT-FASS (1983)

AKADEMI-FASS (2007)

Formelregister "FASS, Boken Sjalvstudiekurs"

(FYSS: Fysisk aktivitet i Sjukdomsprevention och Sjukdomsbehandling
- Statens Folkhélsoinstitut)

Socialstyrelsen:

Collegium (Medicorum) Medicum 1663
Sundhetskollegium 1813
Medicinalstyrelsen 1878

Socialstyrelsen 1967

Nationell expert- och tillsynsmyndighet for verksamhet som ror
socialtjanst, halsoskydd, smittskydd och héalso- och sjukvard.



Lakemedelsverket :

Statlig myndighet under Socialdepartementet, i Uppsala.

Tillser att den enskilde patienten och halso- och sjukvarden far tillgang till
sakra och effektiva Ikm av hdg kvalitet och att dessa anvands pa ett
andamalsenligt och kostnadseffektivt satt.

- Tillsynsmyndighet tillsammans med Socialstyrelsen 6ver Apoteket AB.

350 anstéllda (lakare, farmacevter m fl)

--- Godkéanner humana och veterinara Ikm

--- Kontrollerar kliniska provningar

--- Genomfor efterkontroller (kvalitetskontroll, inspektion, biverknings-
och sékerhetsuppfdljning)

--- Informerar

--- Godkanner naturlakemedel samt kosmetika, narkotika och teknisk sprit

--- kontrollerar medicintekniska produkter

FDA: Food and Drug Administration
HSAN: Hélso- och sjukvardens ansvarsamnd

LIF: Lakemedelsindustriféreningen
(inkluderande RUFI: Representantféreningen for utlandska
farmaceutiska industrier, 1994)

EMEA: European Medicines Agency

EDQM: European Directorate for the Quality of Medicines
under Europaradet (1996)

Farmakopé: (Ph Eur, 5 uppl 2005)

anger faststallda regler och metoder for framstallning - numera ocksé kvalitetskontroll -
- av lakemedel; samt samlingar av definitioner, regler och kvalitetsnormer for
lakemedelsubstanser och lakemedelsberedningar

"Stockholmsfarmakopén" 1686
Ph Suecia 1775

Ph Nord 1964

Ph Eur, 1 uppl 1978

LB: Lakemedelsboken (Apoteket AB)

Apoteket AB :

Statligt &4gt. Ansvarar for landets lakemedelsférsorjning. En producent-
obunden del av varden som ar oberoende av kortsiktiga vinstintressen.
Skall verka for rationell lakemedelsanvandning och att lakemedels-
forsorjningen genomfors till 1agsta mojliga kostnader.

Informerar enskilda konsumenter,

samt halso- och sjukvarden via:



- lakemedelskommittéer
- olika publikationer (t ex LB)
- direktkontakter

Lakemedelskommittéer:

Skall enligt lag finnas i varje landsting.

Skall genom rekommendationer - grundad pa vetenskap och beprévad
erfarenhet - till halso- och sjukvardspersonalen, eller pa annat lampligt satt,
verka for en tillforlitlig och rationell lakemedelsanvandning inom
landsting (motsv).

"Lakemedelsenheten i Vastra Gotalandsregionen”, leder fem kommittéer,
varav en ar Lakemedelskommittén i Géteborg (info-skrift: "Pillret").

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) - 2008-09-01(!)

(= F d Lakemedelsférmansnamnden, LFN, 2002), Solna.
Handlagger subventioneringsfragor.

"Lakemedlets 6den och dventyr"

1.) Administration

2.) Upptag i vavnad: Absorption

3.) Fordelning i vavnad: Distribution

4.) Farmakodynamiska effekter

5.) Avldgsnande: Metabolism och Elimination
6.) Biverkningar

7.) Interaktioner

1.) Administration:

- A)) Lokal

- B.) Resorptiv
a.) enteral ("peroral™)
b.) parenteral

- C.) "Ovriga™
a.) inhalation
b.) intranasal
¢.) sublingual
d.) rektal...

(NB: - En indelning kan egentligen aldrig bli fullstdndig och invandningsfri.
Anatomisk och/eller funktionell uppdelning? Vissa kategorier 6éverlappar
varandra oavsett systematisering...)



A.) Lokal (ex: hud, 6gon, horselgang, tandpulpa, lungor (= gransfall pga stor
benagenhet for systemeffekt &ven om medlet ar avsett for lokal effekt:
Jamfor t ex vissa astma-aerosoler med inhalations-narkosmedel!...)

ex:
salva
kram
liniment/l6sning/schampo

gel
pasta

dgondroppar
ogonskoljvatskor
6gonlameller

ogonsalvor, -kramer, - geler

vagitorium

- Betraffande resorptiv administration och klassifikationsproblem:
Se skiss pa nasta sida om forsta passage-effekten:

- Manga Ikm som administreras via munnen (*'perorala’; "'enterala") bryts
till stor del ned (metaboliseras) direkt efter upptaget i tunntarmen (av
enzymsystem i tarmvaggen och framfor allt i levern - innan de nar
systemkretsloppet.

Sublinguala Ikm intages férvisso "via munnen" (“'peroralt'), men upptaget
av aktiv substans sker har egentligen via ytliga kapillarer under tungan -
och Ikm nar systemkretsloppet utan att ha genomgatt forsta passage-
effekten.

- Motsvarande galler for rektala Ikm som administreras i &ndtarmen (som
ju forvisso ar en del av enterala systemet), men upptaget av aktiv substans
sker i detta fall via vissa rektalvener som &ven har mynnar direkt i
systemkretsloppet - alltsd ocksa ett satt att smita undan forsta passage-
effekten. (Rektala beredningar finns dessutom for lokal effekt...)

Vid intravends injektion (parenteral administration) sprutas Ikm direkt in i
systemkretsloppet och undgér naturligtvis harigenom férsta passage-
effekten.

(Vid andra typer av injektion - parenteral administration - sdsom
intramuskular och subkutan injektion fas naturligtvis en varierande grad
aven av lokal effekt...)

- Ytterligare exempel pa "blandfall" av upptagsformer &ar "buckal"
administration, tuggummin, sugtabletter, vissa plaster m fl...)
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B.) Resorptiv (via systemkretsloppet):

- a.) Enteralt:
peroralt ("via munnen"):

tablett, kapsel, depatablett, depakapsel, enterotablett, enterokapsel...
brustablett, mixtur,

granulat, pulver,

sublingualt - stoppas saledes i munnen, men upptaget sker eg
ej i tarmen... - se nedan

resoritabletter,

tuggummi, spray

sugtablett, tuggtablett

rektalt ("via andtarmen"): - infores sdledes via "tarmen", men
upptaget sker eg ej i duodenum pa "normalt satt"... - se nedan)

suppositorium/stolpiller
klysma/rektal I6sning
rektiol (mikroklysma)
rektalsalva, -gel, -skum

- b.) Parenteralt:

injektion (intravends, intramuskular, subkutan, intrathekal...)
infusion

injektionsvatskor

injektions- och infusionssubstanser

infusionskoncentrat

C.) "Ovriga":

a.) Inhalation (kan saledes vara bade lokal och resorptiv)
inhalationspulver
inhalationsvétska
aerosol

b.) intranasal (kan vara avsedd for lokal- eller system-effekt)

c.) sublingual (saledes tvetydigt...)

d.) rektal (séledes tvetydigt... - OBS - kan aven vara for lokalt bruk!)

fler blandfall:
buckal-tabletter, tuggummin, sugtabletter...
plaster, depaplaster... (blir ockséa "bade lokal och resorptiv")



2.) Upptag i vavnad / Absorption

Term: "Biologisk tillganglighet™:
"Den del av administrerad mangd Ikm som absorberas och efter passage av
lever nar systemcirkulationen i oférandrad form"

Biologisk tillganglighet

styrs séledes av grad av absorption
och inte minst

grad av forsta passage-effekt!

a.) Lakemedlets, "preparatets” egenskaper:

- (I) Beredningens egenskaper: partikelstorlek (specifik yta),
kontakttid, sdnderfallshastighet, 16slighet (*'galenik™)

- (I1) Molekylens egenskaper: molekylstorlek, lipofilicitet,
joniseringsgrad

b.) Applikationsstéllets egenskaper: Blodgenomstrémning, pH, temp,
absorptionsyta/kontaktytans storlek, transportmekanismer

Allméant om passage av biologiska membran
(epitel i Gl-kanalen, endotel i kapillarer)

Biologiska lipidmembran (klassisk bild: "dubbla lipidlager med hydrofila
huvuden utat och lipofila svansar indt mot varandra") ar utrustade med:
- enkla porer
- specifika kanalproteiner
- transporterproteiner /" carriers"
- pinocytosmekanismer (= "omvand exocytos" / "celldrickning")

De tre viktigaste mekanismerna:

a.) Passiv diffusion (i praktiken viktigast) och osmos
(sma och/eller lipidlosliga Ikm)

b.) Faciliterad diffusion, transportproteiner (selektiva, mattnadsbara) (storre
substanser, ej enbart fettosliga)
- foljer en gradient

c.) Aktiv transport, transportproteiner (selektiva, mattnadsbara,
energikravande)
- gar mot en gradient



Betraffande upptag av elektrostatiskt laddade ("polara™),
joniserade molekyler:

l.) -syror och baser

Il) - tertidra — kvartdra ammoniumféreningar
1.) Betr (svaga) syror och baser:

Tumregler:

"syror ar laddade i basisk omgivning och oladdade i sur omgivning"
HA<-->A - +H*

"baser ar laddade i sur omgivning och oladdade i basisk omgivning"
BH" <--->B +H *

- upptaget av dessa substanser alltsd pH-beroende!

(eftersom laddade molekyler generellt ar samre pa att passera
lipidmembran)

- Saledes:

""Svaga syror tas latt upp i sur omgivning"'

""Svaga baser tas latt upp i basisk omgivning"

I1.) Betr tertidra - kvartdra ammoniumféreningar:

- CH, (':EJ-:) CH.
B 7 A
N O—C—GHCH,OH "L o—C—CHEH.OH
! L
Atropin Metylatropin
(tertiar - oladdad) (kvartér - laddad)

"Tertidra foreningar passerar biologiska membran lattare an kvartara™



3.) Férdelning i vavnad: Distribution

- a.) Blodflode (manipuleringsbart!)
- b.) Bindning till protein, vavnad

albumin

orosomukoid - infektioner (surt glukoprotein)
erytrocytbindning

vavnadsbindning (klorokin - 6ga!)

- ¢.) Ansamling till fett (hjarnan!) (narkosmedel)

- d.) Barriarfunktion (BBB, placenta)

Term: "Latensering": Metod att forlanga/foérdroja Ikm-effekt via t ex:

- administration av prekursor ="pro-drug"”, vilken efter
"bioaktivering" i organismen omvandlas till aktivt Ikm

- forlangd absorption (depot-beredning, vasokonstriktortillsats)

- hdmmad metabolism

- hdmmad elimination

Term: "Displacement": vavnadsansamlingsgraden kan paverkas via
samtidigt inflytande av kompetitiv substans (galler framfor allt
proteinbindning)

"FARMAKOKINETIK" - se sep forelasning!

(Betraktar organismen teoretiskt-matematiskt som ett antal fordelningsrum
mellan vilka Ikm och dess metaboliter transporteras och interagerar med
vissa hastigheter; kompartmentmodeller, olika eliminationsmodeller etc...)

Nagra termer:
- substansen elimineras (se nedan) med en hastighet som &r
proportionell mot koncentrationen = "férsta ordningens kinetik":

- Elimineringshastigheten varierar
De processer som star for elimineringen kan dock i vissa fall méattas:
Vid sddan mattnad blir elimineringshastigheten oberoende av

koncentrationen = "nollte ordningens kinetik":
- Elimineringshastigheten konstant
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Halveringstid (t1/2): Den tid det tar tills koncentrationen i
fordelningsrummet minskat till halften

"Steady state": Stabil/Zjamn niva av Ikm nar intag och elimination
balanserar varandra. Uppnas generellt efter 4-5 ty» vid
jamna doseringsintervall

"Bolus-dos"("stdtdos"): "Extra-stor" administration (ofta snabb,
intravenos) for att fort komma upp i terapeutisk niva

"Kumulering": Efterhand 6kande ansamling av Ikm i organismen
da tillforseln overstiger eliminationen

"Biofas": Det fordelningsrum dar Ikm utdvar biologisk effekt

"Clearance": Den plasmavolym som per tidsenhet befrias fran ett lkm
(Mkt vanligt anvant matt pa elimination - se nedan)

Termer:
- OBS! Skilj pa de bada begreppen :

- Verkningsmekanism: "Hur" Ikm utdvar sin farmakodynamik!
och
- Effekt: De farmakodynamiska manifestationerna av ett Ikm!

Tolerans: Storre dos kraves efter hand for erhallande av samma grad
av farmakodynamisk effekt som i bérjan av anvandingen
av det aktuella Ikm

Takyfylaxi: Mkt snabbt insattande toleransutveckling

Dos-respons-kurvor (se skiss nasta sida)

- Sigmoid kurva: Vanligt utseende av sambandet dos - effekt
i ett log-lin-diagram

- Efficacy

- Potens

-EGCso

11



DOS-RESPONS-KURVOR

effect
0%, —
effect
| | |
1] 1 2 3
concentration (lin scale) 5% EC5U
effect 7 /

log concentration

ea% —| b.) The ECgq concept

I T I
1 10 100 effect

log concentration
a.) Sigmoid D/R curve

50%—|

log concentration

effect A B C

50%—|

log concentration log concentration
c.) The efficacy concept d.) The potency concept
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5.) Sedan skall Ikm "avlégsnas" - metaboliseras och elimineras
a.) Metabolism (tva faser)

lipofila substanser - levern

b.) Elimination

vattenl6sliga substanser - njurarna
Term: "Clearance” (se ovan)

- a.) Metabolism i levern:
Fas 1. - Enzymatisk paverkan ---> "biotransformation"”, for att
oskadliggora "frammande inkrédktaramnen™ = inaktivering
samt for att "'forbereda Fas 2"

via kemiska reaktioner sdsom
- oxidation
- reduktion
- hydrolys

Dessa reaktioner huvudsakligen via CYP (Cytokrom P 450-systemen)

CYP:ar kénsliga (hd&mning? induktion?) for olika faktorer:

- rokning

- matvanor

- (andra) lakemedel

- sjukdomar (alkoholism)

- speciesvariationer (husdjur - manniska... OBS: Generellt: "Manniska
metaboliserar i regel langsammare an de flesta
vanliga forsoksdjur" - se sep forelasning!

- individ-skillnader (genetiskt betingat! - kan ge olika individuella
effekter pa en pro-drug!...)

Fas 2: for att gora lattare att "bli av med" = "utséndra" = gora
vattenldsliga (= mdjliga att eliminera via njuren):

Konjugation ----> vattenldslig (t ex glukuronsyra el sulfatgrupp)
Konjugatet gar med transportprotein ut i blodbanan till njuren

- glukuronering
- acetylering
- sulfatering
- metylering
- glutamylering
Aven héar genetiska skillnader:

Termer: "Snabba eller langsamma metaboliserare (acetylerare)"



b.) Elimination via njuren
- Glomerulér filtration
- Tubulér sekretion via transportproteiner!
- Reabsorption (fettlosliga)

(&ven utséndring via andra organ: lungor, svett, bréstmjolk...)

6.) Biverkningar (- tva huvudtyper)

Typ A
- "Farmakologiska"/"Farmakodynamiska"
forutsagbara, ofta dosberoende - vanliga
- forsvinner vid utsattandet
- ofta harmldsa
TypB
- "Immunoallergiska”
svara/Zomojliga att forutsaga, oberoende av dos.
Fyra subtyper:

- subtyp 1: "Snabba 6verkanslighetsreaktioner"
Omedelbara, "anafylaktiska"; urticaria, Quincke-6dem

- subtyp 2: "Blodkroppspaverkan"
Cytotoxisk; ak orsakar cytolys; trombocytopeni,
leukopeni, agranulocytos, aplastisk anemi,
pancytopeni

- subtyp 3: Vaskuliter, njurskador etc
Deposition av immunkomplex i karlvagg, nefron...

- subtyp 4: "Forsenade dverkanslighetsreaktioner"
T-lymfocyter ger upphov till "delayed reactions"
(ex: kontakteczem)

Term: Idiosynkrasi: genetiskt betingad abnorm reaktion pa ett Ikm

7.) Lakemedelsinteraktioner: farmakokinetiska och farmakodynamiska

a.) Farmakokinetiska interaktioner (fyra huvudtyper):
- Paverkar plasmakoncentrationen ("halten”) av Ikm via:

1.) Absorption:
- Komplexbildning

- Gl-peristaltik
- Gl-pH
- Gl-bakterieflora
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2.) Distribution:
- Displacement
- Konkurrens om transportproteiner

3.) Metabolism:
- CYP-induktion (grapefrukt!)
- CYP-hdmning

4.) Renal elimination:
- Konkurrens om tubuléra transportproteiner

b.) Farmakodynamiska interaktioner (fyra huvudtyper):
- Paverkar "effekten™
Additiva effekter: 1+1 = 2
Synergism: 1+1 =3
Potentiering: 0+1 =2

Antagonism: 0+1 =0

8.) Toxikologi (fyra huvudomraden):

("Kemiska amnens skadliga effekter pa biologiska system")

- "Biverkan™" eller mer specifik "giftverkan" ("sjuklig, skadlig, dodlig")?
- Effekt vid akut och/eller kronisk exponering?

a.) Akut toxicitet

Termer: - LDsgg
- Terapeutisk bredd ("terapeutiskt fonster)
- Terapeutisk index
- Antidot: "specifikt motgift"

b.) Reproduktionstoxicitet
- 1) Fertilitet
- 2.) Teratologi (peri/postnatalt)
Teratogenicitetsbegreppet:
- Dos och tidpunkt
- Genetiska faktorer
- Metaboliska faktorer

15



c.) Genotoxicitet

d.) Carcinogenicitet

- a.) Prekliniska tester
- b.) Kliniska lakemedelsprévningar

- a.) Prekliniska tester:
- Djurexp - in vivo
- Isolerade organ, celler - in vitro

Preklin-aspekter:

bl a:
- Sékerhet, allméant
- Kinetik (djur)
- Toxikologi (akut och upprepad)
- Fertilitetsstudier (hondjur)
- Peri/post-natala effekter (djur)
- Carcinogenicitetsstudier (djur)

- b.) Kliniska lakemedelsprovningar - fyra faser:

- Fas 1: Humanfarmakologi (farmakokinetik - homo)
- Fas 2: Terapeutiskt explorativ

- Fas 3: Terapeutiskt konfirmerande

- Fas 4. Registreringsfas

Moderna foreteelser:

10.) Pharmacogenomics (Pharmacogenetics)

- Snabba/langsamma acetylerare
- ldiosynkrasier

- Receptor-/transporter-polymorfismer
- Screening for specifik sjukdomsférkomst, - bendgenhet

Mal:
"- Mdjligheter for skrdddarsydd farmakoterapi”

11.) Farmakoekonomi
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12.) Bearepp i FASS:

® Registrerat varumarke (eg amerikansk symbol)

™ (Trade Mark) inarbetat varumarke ("om mer &n 30-40% av méalgruppen
kanner igen produkten™)

(bada begreppen skyddade enl Varumarkeslagen, 1960) /
/Pariskonventionen, 1883/1967)

:\ Narkotikum enl férteckningarna IV el V i Lakemedelsverkets
narkotikaforteckningar (LVFS 1997:12). Kraver ssk receptblankett.
Kraver intyg for att medforas pa resa inom Schengenomradet!

7
L X 4

* Narkotikum enl férteckningarna Il el I11 i LAkemedelsverkets
narkotikaférteckningar (LVFS 1997:12). Kraver ssk receptblankett.

Kraver intyg for att medfdras pa resa inom Schengenomradet!

( ATrafikfarIigt Ikm - OBS: UTGICK 30 JUNI 2007!)

R Receptbelagt Ikm

F Lkm:s samtliga forpackningar omfattas avLakemedels-
subventionen (galler de flesta receptbelagda Ikm; max 1800 Kr/ar)
Regleras av TLV (Tandvards- och lakemedelsféormansverket)

ATC-register

Alfabetisk uppslagsordsforteckning

Substansregister

Lakemedelsbeskrivningar
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Graviditet

A Lkm har intagits av ett betydande antal gravida kvinnor utan
stdrning i reproduktionsprocessen

B Lkm har intagits av ett begransat antal gravida kvinnor utan stérning
i reproduktionsprocessen

B:1  Studier pa djur har ej givit hallpunkter for 6kad uppkomst av
skadliga effekter pa reproduktionsprocessen

B:2  Studier pa djur ar bristfalliga eller saknas, men tillgangliga data ger ej
hallpunkter for 0kad uppkomst av skadliga effekter pa reproduktions-
processen

B:3  Studier pa djur har givit hallpunkter for skadliga effekter pa
reproduktionsprocessen, vilkas betydelse for méanniskan bedéms vara
oklar

C Lkm som hos manniska férmodas kunna medfora risk for fostret
och/eller det nyfédda barnet utan att vara direkt missbildnings-
framkallande.

D Lkm med primart teratogena effekter

Amning

I Passerar ej 6ver i modersmjolk

] Passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik med terapevtiska doser

Il Passerar over i modersmjolk i saidana mangder att risk for paverkan
pa barnet foreligger aven med terapevtiska doser

IVa Uppgift saknas om passage 6ver i modersmjolk.

IVb  Uppgift om passage 6ver i modersmjolk ar otillracklig for att bedéma

risken for barnet.

Interaktioner

Overdosering



Exempel p&d en FASS-text:

Sepofan® (Godként lakemedel, ev med namn-registrering)
Firma Dunderprodukter AB (Tillverkarnamn)
Injektionvéatska 75 mg/ml (Adm-form, styrka) F R (subv/receptur)

Anabol steroid (beskrivning)  Al4A - anabol steroid (ATC-kod)

Deklaration

Indikation/er

Dosering

(Hantering)
Kontraindikation/er
Varningar och forsiktighet
Interaktioner

Graviditet

Amning (Trafikvarning)
Biverkningar

Vanliga (>1/100), Mindre vanliga (1/100 - 1/1000), Sallsynta (<1/1000)
Overdosering
Farmakodynamik
Farmakokinetik

Forpackningar, priser och forméan
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